SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Miloride mite tafla
Miloride tafla
2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver Miloride mite tafla inniheldur: 2,5 mg af amilériohydrokloridi og 25 mg af hydroklortiazidi.
Hver Miloride tafla inniheldur: 5 mg af amiloridhydrokloridi og 50 mg af hydroklortiazioi.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Utlit Miloride mite: Gular toflur med sléttu yfirbordi og skalaga branum merktar ,,Mil/2“ 4 annarri
hlidinni og ,,G* & hinni. bvermal 7,0 mm.

Utlit Miloride: Gular toflur med sléttu yfirbordi og skalaga brainum merktar ,,Mil“ 4 annarri hlidinni
0g ,,G* & hinni. bvermal 8,7 mm.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

. Medferd vid haprystingi
. Medferd vid skertri hjartastarfsemi
. Medferd vid skorpulifur med bjagi og skinuholsvokva.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Miloride mite/Miloride skal taka med nagilegu magni af vokva, t.d. glasi af vatni, helst & fastandi
maga ad morgni. Faeda dregur adeins Ur frasogi amilorios.

Vid 6llum &bendingum eru i upphafi gefin 2,5 mg af amil6ridi og 25 mg af hydroklortiazidi einu sinni
a solarhring. Hamarksskammtur er 10 mg af amilérioi og 100 mg af hydréklértiazioi & sélarhring.

Haprystingur:
Venjulegur viohaldsskammtur er 1,25-5 mg af amil6ridi og 12,5-50 mg af hydroklortiazidi einu sinni a
s6larhring.

Skert hjartastarfsemi:
Skémmtun er einstaklingsbundin og adlogud ad pvagrasandi ahrifum og kaliumpéttni i sermi.
Vidhaldsskammtur getur verid laegri en upphafsskammturinn.

Medferd vid skorpulifur med bjugi og skinuholsvokva:

Skémmtun er einstaklingsbundin og adlogud ad pvagrasandi ahrifum og kaliumpéttni i sermi.
Markmidid er ad sjuklingurinn léttist um 0,5-1 kg & sélarhring vegna aukinnar pvagrasingar.
Viohaldsskammtar geta verid laeegri en upphafsskammtar eftir ad kliniskt astand sjuklings og pyngd na
jafnveegi.




Aldradir sjuklingar:
Hugsanleg skerding & nyrnastarfsemi getur kallad a nakvaemt eftirlit og lsekkun skammta hja
6ldrudum, sja Skert nyrnastarfsemi.

Born:
Fullngegjandi upplysingar um notkun hja bérnum liggja ekki fyrir.

Skert nyrnastarfsemi:

Vid medferd skal geeta vartdar og fylgjast nakveemlega med péttni kaliums i sermi og hvort péttni
kreatinins i sermi fari yfir 130 mikrdmol/l og pvagefni i sermi yfir 10 mikrdmal/l (sja kafla 4.4).
Sjuklingar med midlungi mikla til alvarlega skerdingu a nyrnastarfsemi mega ekki nota lyfid
(kretatininathreinsun undir 30 ml/min).

4.3 Frabendingar

. Ofnaemi fyrir amiloridi, hydrékldrtiazioi, 6drum sulfénamidafleidum eda einhverju
hjalparefnanna.

. Bléokaliumhaekkun (kalium i sermi yfir 5,1 mmol/l)
Samhlida notkun annars lyfs/betiefnis sem eykur kaliumpéttni i sermi (sja kafla 4.5)
pvagpurrd

Brad nyrnabilun
Verulega aukin skerding & nyrnastarfsemi
Nyrnakvilli vegna sykursyki

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Til ad foroast truflanir & saltajafnveaegi og skerdingu & nyrnastarfsemi parf ad fylgjast ndid med péttni
salta, kreatinins og pvagefnis i sermi, einkum i upphafi medferdar, t.d. manudi eftir ad medferd hefst,
en einnig vio &framhaldandi medferd, t.d. arlega.

Geeta skal sérstakrar vartdar vid medferd hja 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.3), skerta hjartastarfsemi, skerta lifrarstarfsemi eda sykursyki. bessir
sjuklingar eru viokvaemari fyrir blédkaliumhakkun. Sja kafla 4.5 vardandi 6énnur lyf sem auka
kaliumpéttni i sermi, kaliumbatiefni og steinefnasolt.

Ef nyrnastarfsemi skerdist hja sjuklingi, pvagpurrd/pvagleysi eda blodnituraukning kemur fram skal
medferd med amil6rio-hydroklortiazioi heett. Breytingar & vokva- og saltajafnvaegi hja sjuklingum med
alvarlega lifrarbilun getur valdid lifrardai.

Hydroklortiazid getur lika valdid blodnatriumlaekkun, blddlytingu af voldum blodkloridlekkunar,
blédkaliumlaekkun og bl6dmagnesiumlaekkun. Hydroklortiazid getur valdid bléokaliumlaekkun,
einkum i tengslum vid 6fluga pvagraesingu eda samhlida notkun annarra lyfja (sja kafla 4.5) og hja
sjuklingum med skorpulifur. Fylgjast skal vel med sjuklingum sem f& langvarandi uppkost eda
nidurgang.

Tiazio pvagraesilyf geta aukid péttni kalsiums i sermi par sem pau hindra Gtskilnad kalsiums i pvagi.
petta skal hafa i huga vid mat & nidurstédum pegar virkni kalkkirtils er pr6fud (sja kafla 4.5).

Tiazid pvagrasilyf geta aukid péttni pvagefnis i bl6di og valdid pvagsyrugigt. Pau draga einnig ar
sykurpoli og verkun sykursykilyfja (sja kafla 4.5). Tiazid pvagreesilyf geta einnig aukid magn
kélesterols og priglyserida i sermi.

Hafa skal i huga ad raudir Glfar (systemic lupus erythematosus) geta versnad eda blossad upp vid
medferd med tiazid pvagreaesilyfjum.

Lyfid inniheldur laktdsa. Sjuklingar med galaktosaopol, laktasaskort eda vanfrdsog glukdsa-galaktdsa,
sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.



4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Notkun ACE hemla, angiotensin Il-vidtakablokka, annarra kaliumsparandi pvagrasilyfja,
kaliumbatiefna eda saltuppbdt sem inniheldur kalium dsamt amildridi getur valdio
bl6dkaliumhakkun. bessar samsetningar skal fordast, sja kafla 4.3. Notkun ciklésporins og takrolimus
getur einnig valdid bléokaliumhakkun vid notkun samhlida amiléridi.

Karbamazepin getur valdid blédnatriumleekkun vid notkun samhlida hydroklortiazidi. Trimetdprim og
stlfatrimetoprim geta valdid bl6dkaliumhaekkun vid notkun samhlida amiloridi eda
blédnatriumlaekkun vid notkun samhlida hydroklortiazidi. Samhlida notkun kldrpropamids og
amilorids getur valdid bléonatriumlakkun. Barksterar til inntoku (systemic), ACTH og
beta,-adrenhermandi lyf, svo sem salbutamol eda terbdtalin geta valdid blddkaliumlaekkun vid notkun
samhlida hydroklortiazidi. Ef pessar samsetningar eru notadar skal fylgjast med truflunum &
saltajafnveegi hja sjuklingnum.

Kolestyramin og kolestipdl hindra frasog amilorid-hydrokloértiazids. Margar klukkustundir eiga ad lida
a milli pess sem pessi lyf eru tekin inn.

Bdlgueydandi gigtarlyf draga ar verkun amilério-hydroklértiazids og geta valdid bl6dkaliumhakkun
og nyrnabilun getur versnad vid samhlida notkun.

Amilorid-hydroklortiazid eykur verkun annarra lyfja sem laekka bl6dprysting. Notkun pvagreesilyfja
skal venjulega hett nokkrum dégum adur en medferd med ACE hemlum er hafin til ad fordast of
lagan bl6dprysting. Samhlida neysla afengis eda inntaka barbitdrata getur einnig valdio lagprystingi.

Amilérid heegir & brotthvarfi digoxins og fylgjast skal med péttni digoxins vid samhlida notkun.
Blodkaliumlaekkun af voldum pvagraesilyfja getur valdid auknum eiturverkunum digitalisglykdsida og
sotaldls. Bléokaliumlaekkun getur einnig aukio og lengt verkunartima vodvaslakandi lyfja sem ekki
valda afskautun (t.d. tibokararins).

Tiazio pvagraesilyf draga ar verkun sykursykilyfija til inntéku og instlins svo skdmmtum peirra geeti
purft ad breyta.

pvagrasilyf heegja & brotthvarfi litiums og geta valdid litiumeitrun. Fylgjast skal med péttni litiums vid
samhlida notkun.

pvagraesilyf og tetracyklin geta aukid péttni pvagefnis i sermi vid samhlida notkun. betta gildir
sennilega ekki um doxicyklin.

Ofpornun af voldum pvagrasilyfja getur aukid eiturverkun amindglykésio syklalyfja & nyru.

Tiazio pvagraesilyf geta aukid beinmergsbelingu af voldum frumuhemjandi lyfja.

Notkun tiazid pvagrasilyfja getur haft ahrif 4 nidurstéour profa & virkni skjaldkirtils (valdid
bl6dkalsiumhakkun) og sykurpolsprof. Notkun tiazio pvagrasilyfja verdur ad heatta nokkrum dégum
adur en pessar rannsoknir eru geroar.

4.6 Medganga og brjostagjof

Ekki skal nota amilorid-hydroklértiazio & medgéngu. Hydroklértiazid fer yfir fylgju og safnast upp i
legvatninu. Truflanir & saltajafnveegi, blddflagnafed og gula geta komid fram hja fostrinu.

Ekki skal nota amilorid-hydroklértiazio medan & brjostagjof stendur. Hydroklortiazid berst yfir i
brjostamjolk. Hydrdklortiazid getur einnig dregid ar mjélkurmyndun.



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Amilorid-hydroklortiazid hefur yfirleitt ekki ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla pegar medferd
er i godu jafnveegi. Einkum i upphafi medferdar og i tengslum vid skammtaadlogun skal po fylgjast
med hvort sundl, mattleysi, preyta, syfja eda adrar aukaverkanir koma fram sem gaetu skert hafni til
aksturs eda notkunar véla. Ef pessi einkenni koma fram skal fordast vinnu sem krefst einbeitingar.

4.8 Aukaverkanir

Algengar: >1/100 og <1/10
Sjaldgeefar: >1/1.000 og <1/100
Mjdg sjaldgeefar: >1/10.000 og <1/1.000

Koma ¢rsjaldan koma fyrir:

<1/10.000, p.m.t. einstok tilvik

Algengar Sjaldgeefar Mjdg sjaldgeefar Koma o6rsjaldan
fyrir
BI6d og eitlar bléoflagnafeed,
raudalosblédleysi,
kyrningahrap,
vanmyndunarbl6dle
ysi
Onamiskerfi bradaofnaemi
Innkirtlar heekkadur skert sykurpol,
bl6dsykur heekkun koélesterdls i
bl6di, haekkun

pbriglyserida i bl6oi

Efnaskipti og

haekkun pvagsyru i

porsti, ofpornun,

blodkaliumlaekkun,

naring bl6ai, pvagsyrugigt, blédlyting af véldum
blédkaliumhaekkun | blédnatriumlaekkun blookloridlaekkunar,

heekkun pvagsyru i

bléoi,

bl6dmagnesiumlaekkun,

blodkalsiumhaekkun,

efnaskiptablédsyring
Geodren svefntruflanir,
vandamal taugaostyrkur,

punglyndi, rugl
Taugakerfi naladofi skjalfti, heilakvilli
Augu sjontruflanir gulsyni heekkun
augnprystings
Eyru og eyrnasud
vOlundarhus
Hjarta hjartslattartruflanir | hradtaktur, hjartadng
/Edar réttstoouprystings- yfirlid, edabolga
fall
Ondunarfeeri, | madi hiksti, nefstifla hosti lungnabjugur sem
brjésthol og ekki er rakinn til
midmaeti hjartans,
lungnabdlga

Meltingarfeeri | 6gledi, lystarleysi, | vont bragd i munni, blaedingar i munnbolga, sar i

nidurgangur,
magaverkir

munnpurrkur,
uppkdst, mattleysi,
haegdatregda,
vindgangur,
meltingartruflanir

meltingarvegi,
endurkoma sara

munni, bolga i
munnvatnskirtlum,

Lifur og gall

gallteppa, gula

brisho6lga




Algengar Sjaldgeefar Mjdg sjaldgeefar Koma 6rsjaldan
fyrir
Hud og Gtbrot, kladi aukin svitamyndun ofsakladi rodi i had, purpuri,
undirhio aukid ljosnaemi,
harlos
Stodkerfi og | verkir i Gtlimum voovakrampar,
stodvefur lidverkir,
brjdstverkir,
bakverkir
Nyru og neeturpvaglat, skert nyrnastarfsemi millivefsbdlga nyra
pvagfari pvaglatstregda,
lausheldni
Axlunarfeeri getuleysi
og brjést
Almennar héfudverkur,
aukaverkanir | mattleysi, sundl,
eda preyta
aukaverkanir
4 ikomustad

49 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun getur valdid lagprystingi, truflunum i salta- og syru-basajafnveegi. Hzgt er ad draga tr
frasogi med pvi ad gefa sjuklingnum lyfjakol. Onnur medferd skal vera einkennabundin
studningsmedferd.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Hydroklértiazio pvagreesilyf og kaliumsparandi lyf, ATC flokkur: CO3EAO01.

Miloride mite/Miloride er samsett pvagraesilyf sem sameinar Gtskilnad natriums i pvagi af voldum
hydréklortiazios og eiginleika amiloridhydroklorids sem verndar gegn blodkaliumlakkun og
bl6dmagnesiumlaekkun.

Amildrid er kaliumsparandi pvagraesilyf med verkun 6hada aldosterdni. Amilérid hindrar
endurupptoku natriums i fjarhluta nyrnapipla og kaliumutskilnad af véldum pvagrasilyfja. Amilérid
getur eitt sér hindrad 2-3% af endurupptoku natriums. Amilérid hindrar lika Gtskilnad magnesiums og
vetnisjona i pvagi. Amil6rid og hydroklortiazid hafa samlegdarahrif & pvagraesingu. Utskilnadur
kalsiums i pvagi minnkar.

Hydréklartiazio er frumgerd tiazid pvagraesilyfja sem hefur verid i kliniskri notkun sidan um 1960.
Vidtakinn er Na*-Cl'-samfaersluprétein i fjarhluta nyrnapipla par sem endurupptaka klérids og par med
endurupptaka natriums stédvast. Par sem yfir 90% af pvi natriumi sem siast Gt i gauklum er
enduruppsogad adur en pad berst til fjarhluta nyrnapipla, getur hydréklortiazio adeins aukid
natriumatskilnad i pvagi um u.p.b. 5% af pvi magni sem siad er. betta er megin verkunarhattur
hydroklortiazids & blédprysting. Hydrokldrtiazid er lika vaegur hemill kolsyruanhydrasa og eykur
pannig utskilnad HCO; og fosfats. Hydrdklortiazio eykur dtskilnad pvagsyru i upphafi medferdar, en
vidsnaningur verdur & pessum &hrifum vid aframhaldandi medferd. Hydroklortiazid eykur atskilnad
kaliums og syru vegna aukins natriuminnihalds i fjarhluta nyrnapipla. Hydroklortiazié dregur Gr
Gtskilnadi kalsiums med pvi ad auka enduruppsog pess. Hydroklértiazid eykur lika atskilnad
magnesiums, en verkunarhattur er ekki pekktur.




5.2  Lyfjahvorf

Adgengi amilorios vid inntoku er almennt um 50%, 6had skammti og frasog minnkar vid samhlida
inntoku feedu. Amilorid umbrotnar ekki. Hamarkspéttni naest 3-4 klst. eftir inntoku. Dreifingarrimmal
amilorids er 5 1/kg og proteinbinding i plasma er um 40%. Utskilnadur amilorids er med virkri
seytingu i pvag og Gthreinsun um nyru er 9,7 ml/kg/min. Helmingunartimi amilérios er 6-12 Kkist.
Anrif amilorids koma fram innan 2 klst. fra inntdku, na hamarki eftir 4-6 kist. og vara i 12-24 Kist.

Adgengi hydréklértiazids vid inntdku er almennt um 71% af skammti 6had feedu. Hydrdklortiazio
umbrotnar ekki. Hamarkspéttni naest 2-4 kist. eftir inntoku. Dreifingarrmmal hydroklortiazids er
0,83-3,0 I/kg og umfang proéteinbindingar i plasma um 58%. Brotthvarf er samkvaemt lyfjahvérfum af
annarri gradu og helmingunartimar eru 2,5 Kist. (i upphafi) og 8-12 kist. (loka). Utskilnadur
hydroklortiazids er med virkri seytingu i pvag og Uthreinsun um nyru er 4,9 ml/min. Hydroklortiazid
fer yfir fylgju og skilst einnig i litlu magni at i brjostamjolk. pvagraesandi ahrif hydroklortiazios vara i
6-12 Kist.

Blodprystingslekkandi verkun hydroklortiazids er ekki i beinu sambandi vid péttni. Hja 6ldrudum
minnkar dreifingarrdmmal hydroklértiazids pegar rammal vatns i likamanum minnkar.

Helmingunartimar amilorios og hydréklortiazios lengjast ef nyrnastarfsemi er skert og samsetta lyfid
ma ekki nota ef kreatinindthreinsun er undir 30 ml/min.

Engin tolfredilega marktekur munur kom fram & ahrifum & atskilnad salta i pvagi og pvagraesandi
ahrifum lyfjanna hvort sem pau voru tekin hvort i sinu lagi eda i samsettri toflu sem innihélt 5 mg af
amiloriohydrokloridi og 50 mg af hydrdklortiazioi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktdésaeinhydrat

Maissterkja

Orkristalladur sellulési

Magnesiumsterat

Talkum

Natriumsterkjuglykélat (tegund A)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.



6.5 Gerd ilats og innihald

Miloride mite
Pdlyetylenglas: 30 og 100 toflur.

Miloride
Pdlyetylenglas: 30 og 100 toflur.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Mylan AB

PB 23033

104 35 Stockholm

Svipj6d

8. MARKADSLEYFISNUMER

Miloride mite: 1S/1/09/151/01

Miloride : 1S/1/09/152/01

Q. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 13. oktéber 20009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

13. oktéber 2009.



